VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Laktufarm 670 mg/ml -oraaliliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml oraaliliuosta sisdltdd 670 mg laktuloosia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
1 ml siséltdé laktoosia 67 mg/ml, fruktoosia 6 mg/ml ja galaktoosia 100 mg/ml

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Oraaliliuos

Valmisteen kuvaus: vériton tai vaalean ruskehtavan keltainen, kirkas, viskoosi neste

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Ummetuksen eri muodot. Uhkaavan maksakooman ja portokavaalisunttipotilaiden hoito. Suurten
ruoansulatuskanavan vuotojen jilkitilojen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Annos otetaan mieluiten kerta-annoksena aamuisin. Nopea vaikutus saadaan tavallisesti, kun 15—45 ml
LaktufarmlLaktufarm-oraaliliuosta sekoitetaan 1-2 dl:aan vetti, kahvia, teetd, mehua tai maitoa ja juodaan
aamulla tyhjaéin mahaan. Voimakas ulostamisrefleksi ilmenee tavallisesti noin 2 tunnin kuluttua. Potilaat
reagoivat kuitenkin laktuloosihoitoon yksilollisesti, ja siksi Laktufarm-liuoksen vaikutus saattaa joskus
alkaa hitaammin, vasta muutaman péivan kuluttua. Tdméan vuoksi kullekin potilaalle pitdisi maarittda
sopiva annos véhitellen. Alla on esitetty tavanomaiset annostusohjeet (katso myds taulukko 1).

Ummetuksen hoitoon

Aikuiset
Aloitusannos 30 ml 3—4 pédivén ajan tai kunnes lddke alkaa vaikuttaa. Ylldpitoannos on yksilollinen (10—
30 ml vuorokaudessa), tavallisesti 15 ml vuorokaudessa

Pediatriset potilaat

6—14-vuotiaille lapsille 15 ml 3—4 péivin ajan.

Ylidpitoannos on yksildllinen, tavallisesti 7,5 ml (5—10 ml) vuorokaudessa.

Vauvojen ja leikki-ikdisten aloitusannos on 2,5-10 ml, ja tarvittaessa ylldpitoannos on keskimdirin 5 ml
vuorokaudessa.

Taulukko 1: Keskimédédrdinen vuorokausiannos (aloitus- ja ylldpitoannos) ummetuksen hoidossa.
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Aloitusannos/vrk Ylldpitoannos/vrk

Aikuiset 30 ml* 10-30 ml
(tavallisesti 15 ml)

6—14-vuotiaat lapset 15 ml* 7,5 ml

Vauvat ja leikki-ikdiset lapset 2,5-10 ml Sml

* 3—4 paivédn ajan tai kunnes lddke alkaa vaikuttaa

Uhkaavan maks akooman hoitoon ja portokavaalis unttipotilaille annetaan 60—100 g laktuloosia
vuorokaudessa, joka vastaa noin 90—150 ml:aa Laktufarm-oraaliliuosta. Vuorokausiannos jaetaan
useampaan osa-annokseen. Annos pitdisi sovittaa sellaiseksi, ettd potilas ulostaa 2—3 puolikiinteda
ulostetta paivassa.

Jos Laktufarm-oraaliliuosta otetaan aterian yhteydessa tai sen jilkeen, lddkkeen vaikutus on heikompi ja
silloin tarvitaan yleensd suurempia annoksia. Laktufarm vaikuttaa myos yksinddn ilman erityistd
ruokavaliota, mutta kuitupitoisesta ruoasta saattaa olla apua sitkedn ummetuksen hoidossa. Monilla
potilailla Laktufarm-liuoksen vaikutus suolen toimintaan saattaa kestda useita piivid, jolloin riittdd, ettid
sitd otetaan vain joka toinen tai kolmas péiva.

Jos potilasta on hoidettu pitkddn laksatiiveilla, niiden kdytto on lopetettava véhitellen.

43 Vasta-aiheet
- Yliherkkyys laktuloosille taikohdassa 6.1 mainituille apuaineille
- Suolitukos
- Galaktosemia

44 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Tédmé lddkevalmiste sisdltdd laktuloosin synteesistd johtuen galaktoosia (enintddn 100 mg/ml), laktoosia
(enintdén 67 mg/ml) ja fruktoosia (enintdén 6 mg/ml).

Jos lddke on kosketuksissa hampaisiin (esim. oraalinesteet, imeskely- ja purutabletit) ja se on tarkoitettu
pitkdaikaiskdyttoon: Fruktoosi voi vahingoittaa hampaita.

Tatd lddkevalmistetta ei pidd antaa potilaille, joilla on perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFT).

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi kuten galaktosemia, taydellinen
laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio, ei pidd kéyttaa tatd lddketts.

Diabeetikoiden ummetuksen hoidossa ei tavanomaisesti kédytettivilli annoksilla ole yleensd vaikutusta
verensokeriarvoihin. Maksakooman hoidossa kdytettdvit suuret annokset saattavat suurentaa
diabeetikoiden verensokeripitoisuutta.

Jos potilaalla on vaikea laktoosi-intoleranssi, Laktufarm-liuoksen kadyton yhteydessi saattaa imetd
vatsaoireita.

Laktufarm-hoito voi aiheuttaa ilmavaivoja erityisesti alussa. Useimmiten ilmavaivat lakkaavat itsestéén,
mutta joskus annosta on kuitenkin tarpeen pienentdd vaivojen helpottamiseksi. Suuret Laktufarm-
annokset voivat aiheuttaa ripulia. Téllaisessa tapauksessa annosta on pienennettévé tai valmisteen kaytto
lopetettava. Tarvittaessa huolehditaan potilaan nesteytyksesti tilanteeseen soveltuvalla tavalla.



4.5 Yhteis vaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Jos Laktufarm-oraaliliuosta kédytetddnniin suuria annoksia, etté potilaalla on jatkuvasti ripuli, saattaa
seurauksena olla elektrolyyttien (erityisesti kaliumin) vajaus, jolloin sydénglykosidien vaikutus saattaa
voimistua kaliumin puutteen vuoksi.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Laktufarm-oraaliliuosta voidaan kéyttda raskauden ja imetyksen aikana.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn

Ei ole haitallista vaikutusta.

4.8 Haittavaikutukset

Erityisesti hoidon alussa ilmenee usein ilmavaivoja. Suuria annoksia kéytettidessa saattaa ilmetd
pahoinvointia ja oksentelua.

Kussakin elinjirjestelmiluokassa haittavaikutukset on lueteltu yleisyysluokkien mukaan seuraavasti:

Hyvin yleinen: >1/10

Yleinen: >1/100, < 1/10

Melko harvinainen : > 1/1 000, < 1/100

Harvinainen: >1/10 000, < 1/1 000

Hyvin harvinainen: < 1/10 000

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin
Elinjirjestelméluokka Esiintymistiheys Haittavaikutus
Immuunijirjestelma Tuntematon yliherkkyysreaktiot
Tho ja ihonalainen kudos Tuntematon thottuma, kutina, nokkosihottuma

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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49 Yliannostus

Ylhannostus saattaa aiheuttaa ripulia, jonka seurauksena saattaa kehittya elektrolyyttien (erityisesti
kaliumin) vajaus.

Y liannostuksen hoito: Valmisteen kdyton keskeyttdminen. Tarvittaessa oireenmukaiset tasapainottavat
toimenpiteet.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
51 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméd: Osmoottiset laksatiivit, laktuloosi, ATC-koodi: AO6AD11
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Laktufarm-oraaliliuvoksen vaikuttava aine on synteettinen disakkaridi, laktuloosi, joka muodostuu
fruktoosista ja galaktoosista. Laktuloosi pilkkoutuu paksusuolessa bakteeriperdisten entsyymien
vaikutuksesta pienimolekyylisiksi orgaanisiksi hapoiksi, pAdasiassa maito- ja etikkahapoksi, sekd
metaaniksi ja vedyksi. Sokeri ja hapot kerddvit suoleen nestettd osmoottisesti, jolloin suolen sisallon
tilavuus kasvaa ja peristaltikka kiihtyy fysiologisesti. Samalla myds happojen aiheuttama suolen pH:n
pieneneminen kithdyttdd peristaltikkaa ja ulostaminen helpottuu.

Tastd vaikutusmekanismista johtuu, ettd Laktufarm ei aiheuta tottumista eikd sen teho siksi heikkene
pitkdaikaisessakaan kdytossd. Laktuloosi ei drsytéd suolen seindméi. Laktufarm soveltuu kaikenlaisen
toiminnallisen ummetuksen hoitoon. Sitd suositellaan etenkin pitkdaikaishoitoon vanhuksille ja
kroonisesti sairaille, samoin muille pitkdaikaisesti vuodelevossa oleville potilaille, esimerkiksi
lounmurtumapotilaille.

Suolistossa gramnegatiivinen alkalinen bakteerikasvusto muodostaa ammoniakkia ja amiineja ravinnon
valkuaisesta. Laktuloosin hajotessa syntyy maitohappoa, joka edistdd asidofiilisten bakteerien kasvua.
Laktuloosia kdytettdessé suoliston bakteerifloora muuttuu pidasiassa asidofiiliseksi, jolloin ammoniakin
muodostuminen véihenee. Lisdksi ammoniakin erittyminen ulosteeseen lisdéntyy ja ammoniakin
imeytyminen vihenee. Ndiden vaikutusten seurauksena laktuloosihoito estdd tehokkaasti ammoniakin
muodostumista paksusuolessa ja pienentdd veren ammoniakkipitoisuutta etenkin suuria annoksia
kéytettaessa.

Hepaattisen enkefalopatian yhteydessé laktuloosi pienentdd veren ammoniakkipitoisuutta noin 25-50 %.
Hoitovaste on odotettavissa tuntien tai muutamien paivien kuluessa.

5.2 Farmakokinetiikka

Laktuloosi ei hajoa mahassa tai ohutsuolessa. Ohutsuolessa laktuloosista imeytyy alle 1 %. Imeytynyt
laktuloosi erittyy muuttumattomana piddasiassa virtsaan. Pieni osa imeytyneestd laktuloosista erittyy
sappeen. Laktuloosin vaikutus alkaa paksusuolessa, missé sitd hajottavat padasiassa asidofiiliset bakteerit,
jotka kayttavit sitd hiilihydraattienergialihteendén.

53 Prekliinis et tiedot turvallisuudesta

Ei tietoja

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Puhdistettu vesi

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaus tyypit ja pakkauskoot

200 ml: valkoinen muovinen lidkepullo ja vihred alumininen sinettirenkaallinen kierresuljin

250 ml: valkoinen muovinen lidkepullo ja PP:std valmistettu kaksiosainen tulppa, pahvipakkaus

500 ml: valkoinen muovinen lddkepullo ja PP:std valmistettu sinetilld varustettu kaksiosainen tulppa
1000 ml: valkoinen muovinen lddkepullo ja sinettirenkaallinen kierresuljin sekéd lipindkyvd mittamuki
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Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ei erityisvaatimuksia

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

6863

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen péaivimadra: 3.7.1974
Viimeisimmén uudistamisen pdivimaira: 3.4.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.07.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Laktufarm® 670 mg/ml oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml oral 16sning innehaller 670 mg laktulos.

Hjilpdmne(n) med kind effekt
1 ml nnehaller laktos 67 mg/ml, fruktos 6 mg/ml och galaktos 100 mg/ml

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral I6sning

Preparatets utseende: Farglos eller ljust brunskiftande gul, klar och viskds vétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Olika typer av forstoppning. For behandling av forestdende leverkoma och behandling av patienter med
portokavalshunt. For efterbehandling av patienter som upplevt storre blodningar i magtarmkanalen.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Dosering

Dagens dos ska helst tas som en engangsdos pd morgonen. Snabb effekt uppnas vanligen da 15-45 ml
Laktufarm oral 16sning blandas i 1-2 dl vatten, kaffe, te, saft eller mjolk och dricks pa tom mage pa
morgonen. En kraftig avforingsreflex uppkommer vanligen cirka 2 timmar efter dosen. Patienterna
reagerar dock individuellt pé laktulosbehandlingen, och dérfor kan effekten ibland sitta in ldngsammare,
forst efter nigra dagar. Pa grund av detta ska en lamplig dos bestdmmas for varje enskild patient s
smaningom. Nedan anges vanliga doseringsanvisningar (se dven tabell 1).

Behandling av forstoppning

Vuxna
Initialdosen 4r 30 ml 1 3—4 dagars tid eller tills Iikemedlet borjar verka. Underhallsdosen ér individuell
(10-30 ml per dygn), men vanligen 15 ml per dygn.

Pediatrisk population

Barni dldern 6-14 ar: 15 ml i 3—4 dagar.

Underhéllsdosen dr individuell, vanligen 7,5 ml (5—10 ml) per dygn.

Initialdos for spiddbarn och barn i lekaldern 4r 2,5-10 ml och vid behov dr underhallsdosen i medeltal
5 ml per dygn.

Tabell 1: Genomsnittliga dygnsdoser (initial- och underhéllsdoser) vid behandling av forstoppning



Initialdos/dygn Underhallsdos/dygn
Vuxna 30 ml* 10-30 ml
(vanligen 15 ml)
Barni dldern 6-14 ar 15 ml* 7,5 ml
Spidbarn och barn 1 lekdldern 2.5-10 ml 5ml

* 13-4 dagars tid eller tills likemedlet borjar verka

Behandling av forestiende le verkoma och till patie nter med portokavals hunt
60 — 100 g laktulos per dygn, vilket motsvarar cirka 90 — 150 ml Laktufarm oral 16sning. Dygnsdosen
fordelas pa flera deldoser och ska anpassas sa att patienten har halvfast avforing 2—3 génger per dag.

Om Laktufarm oral 16sning tas i samband med, eller efter, maltid, blir effekten svagare och di kravs
vanligen storre doser. Laktufarm fungerar ocksé utan nadgon sirskild diet, men fiberhaltig foda kan vara
till hjdlp vid behandling av ihdllande forstoppning. Effekten av Laktufarm pé tarmfunktionen kan hos
manga patienter halla i sig i flera dagar, vilket gor att en dosering bara varannan eller var tredje dag kan
vara tillrdckligt.

Om patienten behandlats med laxermedel under en lingre tid, ska behandlingen avslutas gradvis.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot laktulos eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1
- Tarmobstruktion
- Galaktosemi

4.4 Varningar och forsiktighet

Lakemedlet till foljld av laktulossyntesen ocksa innehaller galaktos (hogst 100 mg/ml), laktos (hogst
67 mg/ml) och fruktos (hogst 6 mg/ml).

Om likemedlet kommer i kontakt med tdnderna (t ex orala vitskor, sugtabletter eller tuggtabletter) och ar
avsett for langtidsanvéndning: Fruktos kan vara skadligt for tinderna.

Patienter med hereditér fruktosintolerans bor inte anvénda detta lakemedel.
Patienter med nagot av foljande sillsynta drftliga tillstind bor inte anvdnda detta likemedel:
galaktosintolerans till exempel galaktosemi, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Vid behandling av forstoppning hos diabetiker inverkar de vanligen anvidnda doserna i allmédnhet inte pé
blodsockerbalansen. Vid behandling av leverkoma kan stora doser 6ka blodsockerhalten hos diabetiker.
Om patienten lider av svar laktosintolerans, kan magsymtom forekomma vid behandling med Laktufarm.

En behandling med Laktufarm kan orsaka flatulens, sarskilt i borjan av behandlingen. Dessa besvir gar i
allminhet Gver av sig sjéilv, men ibland behdver dock dosen minskas for att lindra besvéren. Stora doser
Laktufarm kan orsaka diarré. I sddana fall ska dosen minskas eller behandlingen avbrytas. Vid behov ska
patienten hydreras pa lampligt sétt.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6 vriga interaktioner

Om Laktufarm oral 16sning administreras i s pass stora doser att patienten stindigt har diarré, kan detta
leda till elektrolytbrist (sdrskilt brist pa kalium), varvid effekten av hjartglykosider kan forstarkas till foljd
av kaliumbristen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Laktufarm oral I6sning kan anvidndas i samband med graviditet och amning.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner
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Ingen negativ effekt.
4.8 Biverkningar

Flatulens dr vanligt sérskilt i borjan av behandlingen. Vid stora doser kan illamaende och krékningar
forekomma.

Biverkningarna anges grupperade enligt forekomst inom varje organsystem pa foljande vis:

Mycket vanliga: >1/10

Vanliga: >1/100, <1/10

Mindre vanliga: >1/1 000, < 1/100

Séllsynta: >1/10 000, < 1/1 000

Mycket séllsynta: < 1/10 000

Ingen kind frekvens:  kan inte berdknas fran tillginglica data
Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystem Ingen kind frekvens Overkinslighetsreaktioner
Hud och subkutan vivnad Ingen kiind frekvens Utslag, klada, nidsselutslag

Rapportering avmissténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
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4.9 Overdosering
En 6verdos kan orsaka diarré, vilkket kan leda till utveckling av elektrolytbrist (sdrskilt brist pa kalium).

Behandling vid fall av 6verdosering: Anvéndning av preparatet ska avbrytas. Vid behov balanserande
atgérder enligt symtom.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Osmotiskt aktiva laxermedel, laktulos
ATC-kod: AO6AD11

Den aktiva substanseni Laktufarm oral 16sning &r en syntetisk disackarid, laktulos, vilken uppkommer
genom en reaktion mellan fruktos och galaktos. Enzymer fran bakterierna i tjocktarmen spjilkar
laktulosen till smamolekylidra organiska syror, huvudsakligen till mjolk- och éttiksyra, samt till metan och
viéte. Socker och syror leder med hjélp av osmos till ett upptag av vitska i tarmen, vilket 6kar
tarminnehallets volym och leder till en fysiologisk intensifiering av peristaltiken. Samtidigt kommer den
sankning av tarmens pH-vdrde som orsakas av syrorna att 6ka peristaltiken och gora det littare att ha
avforing,

Tack vare denna verkningsmekanism &r Laktufarm inte vanebildande och dess effekt forsvagas dérfor inte
vid langtidsbruk. Laktulos irriterar inte tarmviggen. Laktufarm limpar sig for behandling av alla typer av
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funktionell forstoppning. Det rekommenderas for langtidsbruk hos dldre eller kroniskt sjuka patienter
samt for Ovriga patienter som blir séngliggande en lingre tid (t.ex. vid benbrott).

I tarmen bildar gramnegativa alkaliska bakterier ammoniak och aminer ur dggvitedmnena i fodan. Da
laktulos spjilkas, bildas mjolksyra, vilket framjar tillvixten avacidofila bakterier. Under en behandling
med laktulos kommer tarmfloran att férandras mot en huvudsakligen acidofil flora, vilket gor att
uppkomsten av ammoniak minskar. Elimineringen avammoniak via feces 6kar ocksa, och absorptionen
av ammoniak minskar. Till foljd av dessa effekter forhindrar en behandling med laktulos effektivt
uppkomsten av ammoniak i tjocktarmen samtidigt som den minskar halten av ammoniak 1 blodet, sirskilt
vid behandling med stora doser.

I samband med hepatisk encefalopati sdnker laktulos ammoniakhalten i plasma med ca 25-50 %.
Terapisvar ar att vinta inom nagra timmar eller dagar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Laktulos spjilkas inte i magséck eller tunntarm. Mindre dn 1 % av laktulosdosen absorberas ur
tunntarmen. Den méngd laktulos som absorberats, utsondras i ofordndrad form huvudsakligen i urinen.
En liten del av den absorberade laktulosen utsondras i galla. Effekten av laktulos sétter in i tjocktarmen
déar &mnet huvudsakligen spjilkas av acidofila bakterier, som anvénder laktulos som sin
kolhydratenergikilla.

5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

Ingen information.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpiamnen

Renat vatten.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

200 mlk Vit likemedelsflaska av plast forsedd med gront aluminiumskruvlock med sigillring.
250 ml: Vit likemedelsflaska av plast forsedd med tvddelad propp av PP; pappkartong

500 ml: Vit lakemedelsflaska av plast forsedd med tvadelad, sigillférsedd propp av PP
rlllg?t(;l;ri: Vit likemedelsflaska av plast forsedd med skruvlock med sigillring och genomskinligt

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion



Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6863

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 3.7.1974
Datum for den senaste fornyelsen: 3.4.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.07.2022
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